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SAUDE e Pradutos de Satde, LP.

RELATORIO PUBLICO DE AVALIACAO DO PEDIDO DE
COMPARTICIPACAO DO MEDICAMENTO

DCI - Drospirenona+Estradiol

N.° Registo Nome Comercial Apresentacdo/Forma Farmacéutica/Dosagem Titular de AIM
5782172 Klimedix 28 Comprimidos revestidos por pelicula, 2 mg+1 mg Gedeon Richter, Plc.
5782206 Klimedix 84 Comprimidos revestidos por pelicula, 2 mg+1 mg Gedeon Richter, Plc.

Data de autorizagao: 13/07/2020

Estatuto quanto a dispensa — Medicamento Sujeito a Receita Médica
Medicamento 6rfao: Sim L1 N&o

Classificac8o Farmacoterapéutica:

Indicagbes terapéuticas constantes do RCM: - Terapéutica hormonal de substituicdo para sintomas de deficiéncia de
estrogénio em mulheres pés-menopausicas, mais de 1 ano apds a menopausa.

- Prevengéo da osteoporose em mulheres pds-menopausicas com um risco elevado de futuras fraturas, se houver intolerancia a,
ou contraindicagdo para, outros medicamentos indicados na prevengao da osteoporose.

A experiéncia no tratamento de mulheres com idades superiores a 65 anos é limitada.
Indicacbes terapéuticas para as quais foi solicitada avaliacao - todas as indica¢des aprovadas (vide seccao anterior).

IndicacOes terapéuticas para as quais esta avaliagdo é valida — todas as indicagdes aprovadas (vide seccao anterior).

Nota: Algumas informacdes respeitantes ao medicamento podem ser revistas periodicamente. Para informagao atualizada, consultar o Infomed.
Nota: Os precos aprovados no ambito da comparticipacdo e outras informagfes podem ser revistos periodicamente. Para informacéo atualizada,

consultar o Infomed.

1. CONCLUSOES DA AVALIACAO

O medicamento Klimedix (Drospirenona+Estradiol) apresenta comparabilidade face aos comparadores
selecionados para as indicacdes avaliadas.
O custo de tratamento com Klimedix é inferior ao custo da terapéutica com Femoston 1/5

2. AVALIACAO FARMACOTERAPEUTICA

Estradiol

Klimedix contém 17R-estradiol sintético, o qual € quimica e biologicamente idéntico
Propriedades ao estradiol humano endogeno. Substitui a perda de producdo de estrogénio em
farmacolégicas mulheres menopéusicas e alivia sintomas da menopausa. Os estrogénios previnem

a perda 6ssea na sequéncia da menopausa ou de uma ovariectomia.

Drospirenona
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A drospirenona é um progestagénio sintético. Assim como 0s estrogénios
promovem o crescimento do endométrio, os estrogénios isolados aumentam o risco
de hiperplasia e cancro endometrial. A adicdo de um progestagénio reduz, mas nao
elimina, o risco induzido por estrogénios de hiperplasia endometrial em mulheres
nao histerectomizadas.

A drospirenona  apresenta  atividade antagonista da  aldosterona.
Consequentemente poderdo ser observados aumentos da eliminacdo de sodio e
agua e diminuicdo da eliminagdo de potassio. Em estudos realizados com
animais, a drospirenona ndo tem atividade estrogénica, glucocorticoide ou
antiglucocorticoide.

Para informacé&o adicional sobre o perfil farmacolégico e farmacocinético, consultar

0 RCM disponivel no Infomed.

Cumpre o estipulado na Portaria n.° 1471/2004, de 21 de dezembro.

Alinea a) do n.° 2 do artigo 14.° do Decreto-Lei n.° 97/2015 de 1 de junho, na sua

redacéo atual.

Didrogesterona + estradiol, Comprimidos revestidos, 5 mg + 1 mg;

Noretisterona + estradiol, Comprimidos revestidos, 0,5 mg + 1 mg.

Considerou-se que o medicamento Klimedix apresentou comparabilidade face aos
comparadores selecionados para as indicacbes em apreco (Didrogesterona +
estradiol e acetato de noretisterona + estradiol).

Esta conclusdo baseou-se nos seguintes factos:
. No que diz respeito as medidas de resultados clinicas criticas, ndo foram

apresentados quaisquer dados que permitam sustentar vantagem terapéutica;

. No que diz respeito a medidas de resultados importantes, os RCM do
medicamento genérico em avaliagdo e dos comparadores selecionados sé&o

comparaveis no que diz respeito a eficacia e seguranca.

3. AVALIACAO ECONOMICA
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